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[image: image5]Médicament faisant l’objet de MARR (mesures additionnelles de réduction du risque)

	Prescripteur

Nom :
……………………N° RPPS : ………………
Hôpital : …….…………………………………………
Service : ……………………UA :………..
Téléphone : ……………
	Patient

Nom : ……………………………………..…………
Prénom : …………………………………..…………
Date de naissance : ……….NIP/NDA :………………
Poids (kg) : ………Surface corporelle (m2) : ………
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 L’instauration et les décisions d’arrêt de traitement par Tysabri® devront être prises après consultation d’un centre de ressources et de compétences dans la sclérose en plaques
 (Avis HAS du 03/10/2018)
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 Ce médicament doit être instauré et surveillé par des médecins spécialisés en neurologie dans des centres bénéficiant d’un accès à l’IRM dans un délai approprié. 

	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication]


	Traitement de fond en monothérapie des formes très actives de sclérose en plaques rémittente-récurrente (SEP-RR) pour des adultes présentant : 
( une forme très active de la maladie malgré un traitement complet et bien conduit par au moins un traitement de fond [I000355] 
( une forme sévère et d’évolution rapide, définie par 2 poussées invalidantes ou plus au cours d’une année associées à 1 ou plusieurs lésion(s) rehaussée(s) après injection de Gadolinium sur l’IRM cérébrale ou une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2 par rapport à une IRM antérieure récente [I000356]

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser ……………………………………………………………………………….…………………

	Prescription

	Natalizumab : ……….. mg, une fois toutes les 4 semaines, ( en perfusion intraveineuse ( en injection sous-cutanée

Date de la dernière administration de TYSABRI® : …. /…. /……     

Posologie recommandée et modalités d’administration (cf RCP) : 

· 300 mg toutes les 4 semaines.

· IV (sol. à diluer pour perfusion) : perfusion IV d’environ 1h, à un débit ≈ 2ml/minute.
· SC (seringue pré remplie) : injections par un professionnel de santé de 2 seringues pré remplies de 150mg dans un intervalle compris entre 0 et 30min (cuisse, abdomen ou face postérieure de la partie supérieure du bras). 2nd injection à effectuer à plus de 3 cm du 1er site d’injection.
· Changement de voie d’administration : à effectuer 4 semaines après la dose précédente.

· Surveillance (détection des signes et symptômes de réactions à l'injection, y compris l’hypersensibilité) pendant l’administration et pendant l’heure qui suit (temps d’observation après l’administration peut être réduit ou supprimé selon l’appréciation clinique si les patients n’ont présenté aucune réaction à l’injection après les 12 premières perfusions IV ou les 6 premières doses SC).

Date : …. /…. /……                                                       
Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	À conserver au réfrigérateur (entre +2 °C et +8 °C) dans l’emballage d’origine, à l’abri de la lumière. Ne pas congeler.

	Médicament dispensé



Quantité

Numéro d’ordonnancier

TYSABRI( 300 mg/15 ml, solution à diluer pour perfusion (IV)     
UCD : 9293340 (prix : 1353,69 €
)                                                                    …………                ………………………….
TYSABRI( 150mg/1 ml, solution injectable en seringue pré-remplie (SC)     
UCD : 9001299 (prix : 676,85 €4)                                                                        …………               ………………………….
Date : …. /…. /……                                                       
Signature :




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
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  Mesures additionnelles de réduction du risque 
· Guide de prescription : informations importantes de prévention et de réduction du risque de LEMP et d'autres infections opportunistes + formulaires destinés à l'information du patient au moment de l'instauration du traitement, après 2 ans de traitement ainsi qu'à l'arrêt du traitement + carte patient
· Brochure et carte patient (à remettre au patient)
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 CONTRE INDICATION : LEMP ; patients présentant un risque accru d’infections opportunistes, y compris patients immunodéprimés (patients sous traitement immunosuppresseur ou patients immunodéprimés par des traitements antérieurs, association avec d’autres traitements de fond) ; cancers diagnostiqués en évolution (à l’exception des carcinomes cutanés basocellulaires).
Se référer au RCP pour toutes informations relatives 
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM 10/2020 à consulter également)

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (Guide de prescription pour la prise en charge des patients à consulter également)

· à la grossesse el l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
� Cf � HYPERLINK "https://sfsep.org/crc-sep/" �https://sfsep.org/crc-sep/� 


� Code indication. Cf. � HYPERLINK "http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la" ��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� EMA/Extension d’AMM (26/03/2021) à la présentation de Tysabri® 150 mg solution injectable en seringue préremplie (sous-cutanée).


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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